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Este documento se ha obtenido directamente del original que contenia
um Hospital Universitario todas las firmas auténticas y se han ocultado los datos personales
de La Princesa protegidos y los cddigos que permitirian acceder al original.
Asi mismo se han ocultado los datos afectados por la declaraciéon de
confidencialidad presentada por el adjudicatario.
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La presente memoria justificativa se realiza a fin de dar cumplimiento a lo manifestado en el art
116 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico (en adelante LCSP),
en el que se establecen los documentos justificativos que deberdn aportarse el inicio de un
expediente de contratacion.

1. ANTECEDENTES Y JUSTIFICACION

Este contrato se celebra para el cumplimiento y realizacion de fines asistenciales y garantiza
la continuidad de la prestacion.

Calle Diego de Ledn, 62
28006 Madrid
Telf.: 91 52022 00

Firmado por: SISTEMA DE FIRMA COMUNIDAD DE MADRID



‘«m Hospital Uniyersitario
SaludMadrid de La Pl’lncesa

El objeto de este expediente es la adquisicién del producto farmacéutico exclusivo, denominado
CARVYKTI® (CILTACABTAGEN AUTOLEUCEL), cuyo Cdodigo Nacional es 750584. Se trata de un
tratamiento inmunocelular autélogo genéticamente modificado, y que se prepara a partir de
sangre autdloga del paciente, obtenida mediante leucaféresis. Este material de leucaféresis del
paciente sdlo puede utilizarse para fabricar un producto final para el mismo paciente.

2. NECESIDAD E IDONEIDAD DEL CONTRATO

Esta Organismo Hospital Universitario de la Princesa es competente para la preparacion del
presente contrato de conformidad con lo que establece el articulo 28 de la Ley 9/2017, de 8 de
noviembre, de Contratos del Sector Publico (LCSP), se exponen a continuacion las necesidades
gue pretenden cubrirse mediante el contrato de referencia, asi como la idoneidad de su objeto
y contenido para satisfacerlas:

El Hospital Universitario de La Princesa, para mantener un adecuado funcionamiento de
los Servicios Asistenciales del Hospital, y segun datos estadisticos de consumo, precisa el
suministro de productos farmacéuticos CILTACABTAGEN AUTOLEUCEL con cédigo nacional
ndmero 750584 indicado en el tratamiento de:

 tratamiento de pacientes adultos con mieloma mdltiple en recaida y refractario que
han recibido al menos un tratamiento previo, incluidos un agente inmunomodulador y un
inhibidor del proteasoma, han presentado progresion de la enfermedad al ultimo tratamiento
y son refractarios a lenalidomida. CARVYKTI debe administrarse en un centro de tratamiento
cualificado.

Justificacion de la tramitacion urgente:

Conforme a lo establecido en el articulo 119 de la LCSP, los expedientes relativos a
contratos cuya celebracién responda a una necesidad inaplazable o cuya adjudicacion haya que
acelerar por motivos de interés publico pueden ser objeto de tramitacidn urgente.

Con la tramitacién de urgencia del expediente de contratacién queda salvaguardada las
garantias esenciales del procedimiento de contratacién publica ya que dicha tramitacién afecta
mayoritariamente a sus tramites internos, no perjudicando a ningun licitador ya que el
expediente se tramita con la Unica empresa que puede fabricar el medicamento.

Dicho lo anterior y teniendo en cuenta la necesidad inaplazable de la adquisiciéon del
medicamento objeto de este expediente, desde el Servicio de Hematologia del Hospital
Universitario de La Princesa se solicita al Servicio de Farmacia la adquisicién del medicamento
C.N. 750584 CARVYKTI 3,2x10e6-1x10e8 células dispersién (CILTACABTAGEN AUTOLEUCEL).

3. DURACION

Teniendo en cuenta la naturaleza de las prestaciones, las caracteristicas de su financiacién
y la necesidad de someter periédicamente a concurrencia la realizacidon de las mismas el
contrato proyectado tendrd una duracién de 12 meses, sin posibilidad de prorroga.
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4. DIVISION EN LOTES

La naturaleza del Servicio a contratar hace que el objeto de dicho contrato no se pueda dividir

en lotes, dado que la realizacion independiente de las diversas prestaciones comprendidas en e

objeto del contrato dificultaria la correcta ejecucion del mismo desde el punto de vista técnico
(art. 99.3 b) de la LCSP)

LOTE DESCRIPCION

Ciltacabtagen autoleucel 3,2 x 10e6 - 1 x 10e8 celulas
inyectableperfusion (272061000140106)

5 PRESUPUESTO BASE DE LICITACION Y VALOR ESTIMADO
El presupuesto base de licitacion se ha calculado de la siguiente manera:

2.824.000,00 € euros mas 4 % de IVA 112.960,00 € euros y asciende a 2.936.960,00 € euros.

El valor estimado del contrato se ha calculado conforme al apartado 1 y 2 del articulo

101 de la LCSP y asciende a 2.824.000,00 euros.

La cifra indicada se ha obtenido teniendo en cuenta el presupuesto base de licitacion
estimado sin IVA (2.824.000,00 euros).

La distribucion del valor estimado del lote y para las distintas anualidades es la
siguiente:

Objeto B B I S | s

.a autenticidad de este documento se puede comprobar en

Ciltacabtagen autoleucel 3.2 x
10e6 - 1 x 10e8 celulas

inyectableperfission I DN DN | DN |

(272061000140106)

|4

6 PROCEDIMIENTO DE ADJUDICACION

La experiencia clinica y farmacoldgica en el tratamiento de las patologias citadas, asi
como el hecho de que la Unica compafiia autorizada para la comercializacion de este producto
por la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios es JANSSEN-CILAG SA, de modo
que la titularidad de los productos que son objeto de este procedimiento esta sujeto a
exclusividad, no existiendo una alternativa terapéutica o sustituto razonable y, por tanto,
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procede realizar su tramitacidon de conformidad con lo establecido en el articulo 168.a.2. de la
Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publicos, por la que se transponen al
ordenamiento juridico espafiol las Directivas del Parlamento Europeo y del Consejo 2014/23/UE
y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014.

7 SOLVENCIA REQUERIDA Y CRITERIOS DE SELECCION.

Los licitadores acreditaran su solvencia econdmica y financiera segun lo establecido en

Articulo 87 de la LCSP, apartado 1.a):

Volumen anual de negocios, o bien volumen anual de negocios en el ambito al que se
refiera el contrato, referido al mejor ejercicio dentro de los tres ultimos ejercicios disponibles
en funcién de las fechas de constitucion o de inicio de actividades del empresario y de
presentacion de las ofertas por importe igual o superior al sefalado en este pliego.

Criterios de seleccion:

Volumen anual de negocios del licitador o candidato se acreditard por medio de sus
cuentas anuales aprobadas y depositadas en el Registro Mercantil, si el empresario estuviera
inscrito en dicho registro, y en caso contrario por las depositadas en el registro oficial en que
deba estar inscrito. Los empresarios individuales no inscritos en el Registro Mercantil,
acreditaran su volumen anual de negocios mediante sus libros de inventarios y cuentas anuales
legalizados por el Registro Mercantil. El volumen de negocios minimo anual exigido deberd ser
al menos una vez y media el valor estimado del contrato: 4.236.000,00 euros.

Acreditacion:

Mediante sus cuentas anuales aprobadas y depositadas en el Registro Mercantil, si el
empresario estuviera inscrito en dicho registro, y en caso contrario por las depositadas en el
registro oficial en que deba estar inscrito. Los empresarios individuales no inscritos en el Registro
Mercantil acreditaran su volumen anual de negocios mediante sus libros de inventarios y
cuentas anuales legalizados por el Registro Mercantil.

®Para empresas de nueva creacion podrd acreditar la solvencia econémica y financiera
mediante:

Articulo 87 de la LCSP, apartado 1. c¢):

por importe igual o superior al exigido en el anuncio de licitacién o de la invitacion a
participar en el procedimiento y en los pliegos del contrato o, en su defecto, al establecido
reglamentariamente.

Criterios de seleccion:

Mediante declaraciéon expresa responsable, acompafiada de copia auténtica de las
cuentas anuales, que acrediten que el patrimonio neto al cierre del ultimo ejercicio econdmico
para él esté vencida la obligacién de aprobacion de cuentas anuales por importe igual o superior
a una anualidad del presupuesto maximo de licitacion.
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Solvencia técnica o profesional

Articulo 89 de la LCSP, apartados 1.a):

Relacidn de los principales suministros realizados de igual o similar naturaleza que los
que constituyen el objeto del contrato, efectuados durante los tres ultimos afos, indicando
importes, fechas y destinatario publico o privado de los mismos.

Para determinar que un suministro es de igual o similar naturaleza al que constituye el
objeto del contrato, se atenderd a los tres primeros digitos del CPV.

Articulo 89 de la LCSP, apartados 1.e):

Si por razones justificadas documentalmente (ausencia de actividad en todos o alguno
de los cinco ultimos ejercicios fiscales) un empresario no puede facilitar la relacién a la hace
referencia en el Art. 89.1 a).

Muestras, descripciones y fotografia de los productos a suministrar.
Criterios de seleccion:

Relacidn de los principales suministros efectuado durante los tres ultimos afios, en la
gue se indique los importes, a fecha y el destinatario publico o privado de los mismos.

Acreditacion:

Los suministros efectuados se acreditaran mediante tres certificados dentro de los
ultimos tres afios, indicando importes, expedidos o visados por el drgano competente.

Concrecion de las condiciones de solvencia

Especificacion en la oferta de los nombres y cualificacién profesional del personal
responsable de ejecutar la prestacion objeto del contrato: NO.

Compromiso de adscripcidon a la ejecucién del contrato de medios personales y/o
materiales: NO.

8 MEDIDAS AMBIENTALES EN LAS PRESCRIPCIONES TECNICAS DEL CONTRATO.

En la preparaciéon de este contrato se han definido las prescripciones técnicas aplicando
criterios de sostenibilidad y proteccién ambiental y teniendo en cuenta las normas de calidad y
las mejores técnicas disponibles en materia medioambiental a que se refiere el articulo 12 de la
Ley 1/2024, de 17 de abril, de Economia Circular de la Comunidad de Madrid.

9 CRITERIOS DE ADJUDICACION

El contrato se adjudicara aplicando un criterio de adjudicacion, en aplicacién del articulo
146.1 de la LCSP.

Calle Diego de Ledn, 62
28006 Madrid
Telf.: 91 520 22 00

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv

1220958019841900096348

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:



‘«m Hospital Uniyersitario
saovaars €@ L@ Princesa

Los criterios elegidos para la adjudicacidn del contrato son: 100% Precio, al tratarse de
un Procedimiento Negociado sin publicidad por exclusividad, en aplicacion del articulo 168. a) 2
de la LCSP

10 GARANTIA EXIGIBLE

9.1. Garantia provisional: No procede

9.2 Garantia Definitiva:

5 por 100 del precio final ofertado (adjudicacién de contrato), I.V.A. excluido.

9.3 Garantia complementaria: No procede

11  CONDICIONES ESPECIALES DE EJECUCION

De acuerdo con el articulo 202 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre de Contratos
del Sector Publico (LCSP), y con el objetivo de mejora de los valores medioambientales
y una gestion racional de los recursos naturales, se establecen las siguientes
condiciones especiales.

Los licitadores, se comprometeran (mediante declaracion responsable Anexo V)
al cumplimiento de alguna de las siguientes condiciones especiales de caracter
medioambiental:

. Con el objeto de reducir la generacion de residuos del suministro objeto del
contrato, el adjudicatario empleard envases o embalajes (principales o auxiliares)
reutilizables o en su defecto reciclables. Para suministros

Medio de acreditacion: La acreditacion del cumplimiento de esta obligacidn se realizara
en cualquier momento en que se solicite por parte del drgano de contratacidn, durante
la vigencia del contrato, presentando el contratista una declaracion responsable que
incluya una breve descripcion del tipo de embalaje empleado junto con la
documentacion acreditativa que estime oportuna.

. Compromiso de reciclar conforme a la normativa vigente cualquier tipo de residuo
generado durante la instalacion y montaje del equipamiento suministrado, asi como el
correcto tratamiento de residuos del equipamiento que se solicite retirar. Para
suministro, instalacidn, puesta en funcionamiento

Medio de acreditacion: La acreditacion del cumplimiento de esta obligacion se realizara
en cualquier momento en que se solicite por parte del drgano de contratacién, durante
la vigencia del contrato, presentando el contratista el certificado del centro de
tratamiento de residuos.

Las condiciones especiales de ejecucion del presente procedimiento se solicitaran para
dar cumplimiento a lo establecido en la Ley 2/2011, de 4 de marzo, de Economia
Sostenible, asi como para la mejora de los valores medioambientales y una gestion
racional de los recursos naturales.
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El contratista adoptara las medidas oportunas para el cumplimiento de la
legislacién medioambiental en vigor en relacion al trabajo realizado. Ademas, se
asegurara que su personal esté debidamente formado y es competente en materia de
buenas practicas ambientales. El Hospital se reserva el derecho a solicitar al contratista
evidencia sobre el cumplimiento de los requisitos legales ambientales que sean de
aplicacion o de la adecuada formacién del personal.

12 SUBCONTRATACION

No procede.

13 MODIFICACIONES

No procede

14 PENALIDADES
Se impondran las siguientes penalidades:
Por demora: 0,60 euros por cada 1.000 euros de precio, al dia, IVA excluido.

Por incumplimiento de la ejecucion parcial de las prestaciones definidas en el contrato:
En caso de que proceda: Maximo 10% del precio del contrato, IVA excluido (dadas las especiales
caracteristicas de este contrato y considerandose necesarios para su correcta ejecucion).

Por ejecucién defectuosa del contrato: Maximo 10% del precio del contrato, IVA
excluido (dadas las especiales caracteristicas de este contrato y considerandose necesarios para
su correcta ejecucion), sin que el total de las mismas supere el 50% del precio del contrato,
segln la graduacidn de incumplimientos que se indican a continuacidn:

LEVE:

- La falta de respuesta por el contratista, en el plazo senalado, a los requerimientos
relacionados con el objeto del contrato formulados por el responsable del contrato.

- Por rotura de stock de hasta tres veces con falta de suministro de mas de una semana.

GRAVE:

- Inobservancia de las instrucciones dadas por el Hospital respecto a la correcta ejecucion
del contrato.

- Lafalta de asistencia a las reuniones convocadas por el responsable del contrato.

- Lareiteracion por tercera vez de un incumplimiento leve.

- Por rotura de stock de hasta tres veces con falta de suministro de mas de quince dias.
MUY GRAVE:

- El incumplimiento de la normativa vigente en relacién con las prestaciones
contractuales y en particular en lo relativo a seguridad y salud y accesibilidad.

- La paralizacidn de la ejecucion de las prestaciones por culpa del contratista.
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- La no entrega del suministro en la forma y condiciones contratadas.
- La no sustitucién de los suministros no recibidos de conformidad.
- El falseamiento de las prestaciones consignadas por el contratista en la factura.

- La aplicacion en la factura de precios unitarios superiores a los adjudicados en los
contratos especificos.

- La negativa a suministrar los pedidos que reciban en las condiciones de precios
aplicables durante la vigencia del contrato.

- Lareiteracién por segunda vez de un incumplimiento grave.

- Porrotura de stock de hasta tres veces con falta de suministro de mds de un mes.

Régimen de penalidades aplicables

- Porel primer incumplimiento leve, apercibimiento y para los siguientes 0,99% del precio
del contrato, IVA excluido, en funcidn del perjuicio ocasionado.

- Por incumplimiento grave penalidad desde el 1% al 5% del precio del contrato, IVA
excluido, en funcion del perjuicio ocasionado.

- Por incumplimiento muy grave desde el 5,01% al 10% del importe del contrato, IVA
excluido, en funcion del perjuicio ocasionado.

e Por incumplimiento del compromiso de dedicar o adscribir a la ejecucién del contrato
los medios personales y materiales suficientes para ello: No procede.

¢ Porinfraccion de las condiciones establecidas para la subcontratacion: No procede.

e Porincumplimiento de los pagos a los subcontratistas o suministradores: No procede.

15 CAUSAS DE RESOLUCION
Son causas de resolucién del contrato las recogidas en la LCSP, asi como las siguientes:

- El incumplimiento de las limitaciones establecidas en materia de subcontratacidn, sin
perjuicio de las penalidades que, en su caso, se pudieran imponer, conforme a lo
establecido en la clausula 24.

- El incumplimiento de la obligacidn del contratista de respetar el caracter confidencial
respecto de los datos o antecedentes que, no siendo publicos o notorios, estén
relacionados con el objeto del contrato y de los que tenga conocimiento con ocasién del
mismo, que se indican en el apartado 21 del cuadro de caracteristicas del contrato.

- El incumplimiento culpable por parte del contratista de lo establecido en la Ley 8/2005,
de 26 de diciembre, de Proteccién y Fomento del Arbolado Urbano de la Comunidad de
Madrid, siempre y cuando su conducta haya sido objeto de sancién muy grave, conforme
a lo dispuesto en el articulo 11.2.1 de dicha Ley.
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- El incumplimiento por parte del contratista de las obligaciones esenciales del contrato
indicadas en este pliego.

La resolucidn del contrato se acordara por el érgano de contratacién de oficio o a instancia del
contratista, en su caso, mediante procedimiento tramitado en la forma reglamentariamente
establecida por el articulo 109 del RGLCAP.

En los casos de resolucion del contrato por incumplimiento culpable del contratista, le sera
incautada la garantia y deberd, ademas, indemnizar a la Administracion los dafios y perjuicios
ocasionados en lo que excedan del importe de la garantia incautada.

Para la aplicacidn de las causas de resolucion se estara a lo dispuesto en los 212 de la LCSP y
110 del RGLCAP, y para sus efectos a lo dispuesto en los articulos 213 y 307 de la LCSP.

De conformidad con lo establecido en el apartado 3.9 del anexo de la Ley 1/2001, de 29 de
marzo, por la que se establece la duracién méxima y el régimen de silencio administrativo de
determinados procedimientos, el plazo maximo para dictar y notificar la resolucion expresa en
los expedientes de resolucién contractual serd de ocho meses. Transcurrido dicho plazo sin
que se haya dictado y notificado la resolucion expresa, el procedimiento se considerard
desestimado si se ha iniciado a instancia del contratista o se producira su caducidad si ha sido
iniciado de oficio.

16 REVISION DE PRECIOS

No procede.
En Madrid, a fecha de firma

EL DIRECTOR GERENTE
P.D. EL DIRECTOR MEDICO
(Resolucion de 1 de julio de 2026)
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